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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
CINIE 100

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje sumatriptanium-sukcinat zodpovedajici 100 mg sumatriptanu.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom
Jedna tableta obsahuje 133 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az takmer biele, podlhovasté, bikonvexné tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

Akttna liecba zachvatov migrény s aurou alebo bez aury.
4.2  Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
CINIE 100 sa neuziva profylakticky.

CINIE 100 sa odporuca ako monoterapia na aktitnu lieCbu migrény a nema sa podavat’ subezne
s ergotaminom alebo derivatmi ergotaminu (vratane metysegridu) (pozri ¢ast’ 4.3).

CINIE 100 treba uzit’ podl'a moznosti ¢im skor po tom, ako sa objavila migren6zna bolest’. AvSak
sumatriptan je rovnako ucinny, aj ked’ sa poda neskor pocas zachvatu.

Nasledovné odporac¢ané davkovanie sa nema prekracovat’.

Dospeli
Odporucana davka pre dospelych je jednorazova davka 50 mg. Pre niektorych pacientov moze byt

potrebna 100 mg davka.

Hoci odporucana peroralna davka sumatriptanu je 50 mg, treba mat’ na pamaiti, ze intenzita
migrendznych zachvatov byva rézna jednak u toho istého pacienta, jednak u r6znych pacientov.
Davky 25 — 100 mg sa ukazali Gi€innejsie nez placebo v klinickych skuskach, ale 25 mg je Statisticky
vyznamne menej U¢inné nez 50 mg a 100 mg.
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Ak pacient nereaguje na prvi davku sumatriptanu, pocas toho istého zachvatu sa uz nepodava druha
davka. CINIE 100 sa mdze pouzit’ na liecbu nasledujtcich zachvatov.

Ak po uziti prvej davky priznaky prechodne vymiznu a znovu sa objavia, v priebehu nasledujucich 24
hodin je mozné podat’ jednu alebo dve d’al§ie davky za predpokladu, Ze medzi jednotlivymi davkami
je interval najmenej dve hodiny a Ze sa neuzije viac ako 300 mg za den.

Pediatrickd populdcia

Utinnost a bezpe&nost tabliet sumatriptanu u deti mladsich ako 10 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie s ziadne udaje o tejto vekovej skupine.

Uginnost a bezpe&nost tabliet sumatriptanu u deti vo veku 10 - 17 rokov neboli stanovené

v klinickych skaskach vykonanych u tejto vekovej skupiny. Preto sa uzivanie sumatriptanu u deti vo
veku 10 - 17 rokov neodportca (pozri Cast’ 5.1).

Starsi ludia

Skusenosti s pouZzitim sumatriptanu u pacientov starsich ako 65 rokov st obmedzené. Farmakokinetika
sa vyznamne neli$i od mladSej populacie, ale dovtedy kym nebude k dispozicii viac klinickych tidajov.
sa uzivanie CINIE 100 u pacientov starSich ako 65 rokov neodporuca.

Poskodenie funkcie pecene
Pacienti s miernou az stredne zavaznou pecenovou nedostato¢nost’ou: o nizSom davkovani 25 az 50
mg treba uvazovat’ u pacientov s miernym az stredne zdvaznym poskodenim pecene.

Spbsob podavania
Tablety sa prehltaji celé a zapijaju sa vodou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

CINIE 100 sa nesmie podavat pacientom , ktori prekonali infarkt myokardu alebo majt ischemicka
chorobu srdca, Prinzmetalovy variant anginy/koronarny vazospazmus alebo ochorenie periférnych

ciev, ako ani pacientom, ktori maju priznaky alebo prejavy ischemickej choroby srdca.

CINIE 100 sa nesmie podavat’ osobdm s anamnézou cievnej mozgovej prihody (CVA, cerebrovascular
accident) alebo prechodného ischemického ataku (TIA, transient ischaemic attack).

Uzivanie CINIE 100 je kontraindikované u pacientov so stredne zavaznou alebo zdvaznou
hypertenziou alebo miernou nekontrolovanou hypertenziou.

CINIE 100 sa nesmie podavat’ pacientom so zavaznym poskodenim pecene.

Stubezné podavanie ergotaminu alebo derivatov ergotaminu (vratane metysergidu) alebo
ktoréhokol'vek agonistu receptora triptanu/5-hydroxytryptaminu; (5-HT;) je kontraindikované (pozri
Cast’ 4. 5).

Stbezné uzivanie CINIE 100 s reverzibilnymi (napr. moklobemid) alebo ireverzibilnymi (napr.
selegilin) inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) je kontraindikované.

Okrem toho sa CINIE 100 nesmie podat’ 2 tyZdne po ukonceni liecby s IMAO.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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CINIE 100 sa m6ze uzivat’ len pri jasne stanovenej diagnoéze migrény.
Sumatriptan sa neindikuje na liecbu hemiplegickej, bazilarnej alebo oftalmoplegickej migrény.

Tak ako pri inych druhoch akutnej terapie migrény, pred zaciatkom lieCby bolesti hlavy u pacientov,
u ktorych predtym nebola stanovena diagndza migrény, resp. u migrenikov, ktori maju atypické
symptomy, je potrebné starostlivo vylucit’ iné potencialne zavazné neurologické stavy.

Treba si uvedomit’, ze u migrenikov moze byt zvysené riziko rozvoja niektorych cerebrovaskuldrnych
poruch (napr. CVA, TIA).

Po podani, sumatriptan moéze vyvolat’ prechodné priznaky, ako je bolest’ v hrudniku a pocity tiesne,
ktoré mo6zu byt intenzivne a mozu sa pocit'ovat’ aj v oblasti hrdla (pozri cast’ 4.8.). Ked’ sa tieto
priznaky povazuju za prejavy ischemickej choroby srdca, sumatriptan sa musi vysadit’ a je nevyhnutné
vykonat’ potrebné vysetrenia.

Sumatriptan sa nemé predpisat’ pacientom s rizikovymi faktormi predisponujicimi k ischemickej
chorobe srdca, vratane diabetikov, tazkych fajéiarov alebo pacientov absolvujicich substitu¢n
nikotinovu terapiu bez predchadzajuceho kardiovaskuldrneho vySetrenia (pozri Cast’ 4. 3.). Osobitnu
pozornost’ je potrebné venovat’ post-menopauzalnym Zendm a muzom nad 40 rokov s uvedenymi
rizikovymi faktormi. Je v§ak mozné, Ze tieto vySetrenia neodhalia v§etkych pacientov so srdcovym
ochorenim a vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa stalo, Ze zavazné srdcové prihody sa vyskytli

u pacientov bez diagndzy srdcovo-cievneho ochorenia.

Sérotoninovy syndrom

Zriedkavé postmarketingové hlasenia opisujii pacientov so sérotoninovym syndromom, potencialne
zivot ohrozujucim stavom (vratane zmeneného dusevného stavu, autondmnej nestability,
neuromuskularnych abnormalit a/alebo gastrointestinalnych symptémov) po uziti selektivnych
inhibitorov spatného vychytavania serotoninu (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI),
inhibitorov spétné¢ho vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (Serotonin Noradrenaline Reuptake
Inhibitors, SNRI), buprenorfinu (s naloxénom alebo bez neho) a sumatriptanu. Ak je sibezné uzitie
sumatriptanu s inymi sérotonergnymi liekmi klinicky opodstatnené, odporuca sa nalezite takéhoto
pacienta sledovat’, najmé na zaciatku liecby a pri zvySovani davky (pozri Cast’ 4. 5). Ak existuje
podozrenie na sérotoninovy syndrom, je potrebné zvazit’ znizenie davky alebo prerusenie liecby v
zavislosti od zavaznosti symptomov.

Sumatriptan sa ma s opatrnost’ou podavat’ pacientom so stavmi, ktoré mézu vyrazne ovplyviiovat’
absorpciu, metabolizmus alebo vylu¢ovanie tohto lieku, napr. pacientom s poruchou funkcie pecene ¢i
obliciek.

Sumatriptan sa ma s opatrnost'ou pouzivat’ u pacientov s anamnézou epileptickych zachvatov alebo
inymi rizikovymi faktormi, ktoré znizuju prah zachvatov, pretoze v suvislosti s podavanim
sumatriptanu boli hlasené epileptické zachvaty (pozri Cast’ 4. 8.).

U pacientov so znamou hypersenzitivitou na sulfonamidy méze dojst’ k alergickej reakcii na
sumatriptan. Intenzita tejto reakcie kolise od prejavov koznej precitlivenosti aZ po anafylaxiu. Udaje
o skrizenej precitlivenosti so sulfonamidmi su obmedzené, avSak sumatriptan tymto pacientom treba
podavat’ s opatrnost’ou.

Podobne ako pri inych druhoch akutnej liecby migrény, aj po nadmernom uZzivani sumatriptanu sa
opisali chronické kazdodenné bolesti hlavy alebo ich exacerbacia. V tychto pripadoch mdze byt
potrebné liek vysadit’.
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Dlhodobé pouzivanie akéhokol'vek typu lieku proti bolesti hlavy moZe bolesti zhorsit’. V takejto
situacii alebo pri podozreni na fiu treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lie¢bu ukoncit. U pacientov,

u ktorych sa vyskytuju casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo prave kvoli) pravidelnému
uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, existuje podozrenie na diagnézu bolesti hlavy zapricinenej
nadmernym uZzivanim liekov proti bolesti hlavy.

Sumatriptan treba opatrne podéavat’ pacientom s lieCenou (kontrolovanou) hypertenziou, pretoze
u malého poctu pacientov sa pozorovalo prechodné zvysenie krvného tlaku a periférnej cievne;j
rezistencie.

Odporucané davky sumatriptanu sa nemaju prekrocit’.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii nie su ziadne udaje o interakcidch medzi sumatriptanom a propanololom, flunarizinom,
pizotifénom alebo alkoholom.

Existuju len obmedzené udaje o interakcii liekov obsahujucich ergotamin alebo iného agonistu
receptora triptanu/5-HT;. Teoreticky je mozné zvysené riziko koronarneho vazospazmu, a ich subezné
uzivanie je kontraindikované.

Nie je zname, aky dlhy ¢as musi uplynut’ medzi uzitim sumatriptanu a lickov obsahujicich ergotamin
alebo iného agonistu receptora triptanu/5-HT;. Bude to zavisiet’ tiez od davkovania a od typov
pouzitych liekov. U¢inky mozu byt aditivne. Odporaca sa pockat’ aspoii 24 hodin s nasledovnym
uzitim liekov obsahujtcich ergotamin pred podanim sumatriptanu. Naopak, po uziti sumatriptanu sa
pred podanim lieku obsahujiceho ergotamin odporti¢a pockat’ aspont 6 hodin a minimalne 24 hodin
pred podanim iného agonistu receptora triptanu/5-HT; (pozri Cast’ 4. 3.).

Interakcie mozno oCakéavat’ medzi sumatriptanom a inhibitormi MAO, subeZzné podéavanie je
kontraindikované (pozri Cast’ 4. 3.).

Neziaduce G¢inky moézu byt CastejSie, ak sa sumatriptan pouziva v kombindcii s triptanmi a
rastlinnymi produktmi obsahujticimi 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Sérotoninovy syndrom

Po uvedeni lieku na trh boli zriedkavo zaznamenané pripady popisujlice pacientov so sérotoninovym
syndromom (vratane zmeneného duSevného stavu, autondmnej nestability a neuromuskularnych
abnormalit) po pouziti SSRI a sumatriptanu. Sérotoninovy syndrom sa zaznamenal aj po subeznej
lieCbe triptanmi a SNRI (pozri Cast’ 4.4).

UZzivanie litia alebo buprenorfinu (s naloxénom alebo bez neho) v kombinécii so sumatriptanom moze
byt spojené s rizikom sérotoninergného syndromu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Dostupné st postmarketingové udaje o pouziti sumatriptanu u viac ako 1000 Zien pocas prvého
trimestra. Hoci tieto udaje nie su dostato¢né na vyvodenie definitivnych zaverov, nepoukazuju na
zvySené riziko narodenia dietat’a s vrodenymi chybami. Skiisenosti s pouzivanim sumatriptanu

v druhom a tret'om trimestri s obmedzené.

Vysledky experimentalnych Studii na zvieratdch nepoukazuji na priame teratogénne ucinky, ani na
Skodlivé ovplyvnenie peri- a postnatalneho vyvoja. AvSak m6ze mat’ vplyv na prezivanie embrya a
plodov u kralikov (pozri ¢ast’ 5. 3.). Podavanie sumatriptanu je mozné zvazit len vtedy, ak oCakavany
prinos pre matku je vyssi ako mozné rizika pre plod.

Dojcenie

Sumatriptan sa vylucuje do materského mlieka, pricom priemerné relativne davky pre dojcata su
<4 % po podani jednorazovej davky sumatriptanu. Expoziciu doj¢ata je mozné zniZit’' na minimum
prerusenim dojcenia v priebehu 12 hodin po uziti sumatriptanu, vSetko materské mlieko vylucené
pocas tejto doby sa ma zlikvidovat'.

U dojciacich zien boli hlasené pripady bolesti prsnikov a/alebo bradaviek po pouziti sumatriptdnu
(pozri Cast 4.8). Bolest’ bola zvyc¢ajne prechodna a vymizla do 3 az 12 hodin.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tudie o i€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V désledku
migrény alebo jej lieCby sumatriptdnom moze nastat’ ospalost’. Toto moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’
motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke su uvedené neziaduce reakcie sumatriptanu rozdelené do tried

podl'a organovych systémov MedDRA s uvedenim frekvencie ich vyskytu:

vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1000 az < 1/100);

zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia v. . e
g vy M Neziaduci uc¢inok

podla databazy MedDRA
Poruchy imunitného systému nezname Hypersenzitivne reakcie v rozmedzi od koznej
hypersenzitivity (ako je urtikaria) az po anafylaxiu.
Psychické poruchy nezndme Uzkost.
Poruchy nervového systému Casté Zavraty, ospalost’, zmyslova porucha vratane
parestézie a hypestézie.
nezname Epileptické zachvaty; hoci niektoré sa vyskytli u

pacientov s anamnézou zachvatov alebo so
subeznymi ochoreniami predisponujicimi k vzniku
epileptickych zachvatov. Takisto boli hlasené u
pacientov bez zjavnych predisponujucich faktorov.
Nystagmus, skotém, tremor, dystdnia.

Poruchy oka nezname Mihanie, diplopia, zhorSené videnie. Strata zraku
vratane hlaseni o trvalom poskodeni. K zrakovym
porucham vSak moze dojst’ aj poCas samotného
zachvatu migrény.

Poruchy srdca a srdcovej nezname Bradykardia, tachykardia, palpitacie, srdcové
¢innosti arytmie, prechodné ischemické zmeny na EKG,
vazospazmus koronarnych artérii, angina pektoris,
infarkt myokardu (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.4).
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Trieda organovych systémov | Frekvencia . . oy
podl’a databszy MedDRA Neziaduci ucinok
Poruchy ciev Casté Prechodné zvysenie krvného tlaku, ku ktorému
dochadza ¢oskoro po liecbe. S¢ervenanie.
nezname Hypotenzia, Raynaudov fenomén.
Poruchy dychacej ststavy, Casté Dyspnoe.
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinadlneho Casté U niektorych pacientov sa objavili nauzea a
traktu vracanie, ale nie je jasné, ¢i suvisia so
sumatriptanom alebo s vlastnym ochorenim.
neznime Ischemické kolitida, hnacka, dysfagia.
Poruchy koze a podkozného nezname Hyperhidroza.
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Pocity tazoby (zvycajne prechodné, mézu byt
sustavy a spojivového tkaniva intenzivne a postihovat’ aktikol'vek Cast’ tela vratane
hrudnika a krku).
Myalgia.
nezname Stuhnutost’ §ije.
Artralgia
Poruchy reprodukéného zriedkavé Bolest prsnikov.
systému a prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v Casté Bolest’, pocity tepla alebo chladu, tlaku alebo
mieste podania zvierania (zvyc€ajne su prechodné, mézu byt
intenzivne a objavovat’ sa v roznych Castiach tela
vratane hrudnika a krku).
Pocity slabosti, inavy (oba stavy su vac¢Sinou
mierne az stredne zavazné a majui prechodny
charakter)
nezname Aktivacia bolesti v mieste zranenia.
Aktivacia bolesti v mieste zapalu.
Laboratorne a funkéné vel'mi Prilezitostne boli pozorované mierne zmeny v
vySetrenia zriedkavé hodnotach pecenovych testov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pacientom sa podaval sumatriptan formou jednorazovej subkutannej injekcie v davke az 12 mg bez
toho, Ze by sa pozorovali vyznamné neziaduce G¢inky. Po aplikacii subkutannych davok
prekracujucich 16 mg a peroralnych davok prekracujucich 400 mg sa nepozorovali iné neziaduce
ucinky ako tie, ktoré st opisané v Casti 4.8.

Po uziti nadmernej davky sumatriptanu je nutné pacienta sledovat aspon 10 hodin a v pripade potreby
sa musi poskytnut’ Standardna podporna liecba.

O vplyve hemodialyzy a peritonealnej dialyzy na plazmatické hladiny sumatriptanu nie st informacie.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Analgetika: selektivne agonisty sérotoninu (SHT)).
ATC kod: NO2CCO1.

Mechanizmus ucinku

Sumatriptan je Specificky a selektivny agonista cievneho receptora pre 5-hydroxytryptamin,, ktory
neovplyviluje iné podtypy receptorov pre 5-HT. Receptory tohto typu sa nachddzaju najma

v hlavovych krvnych cievach. Pri zvieratach sa zistilo, Ze sumatriptdn vyvolava selektivnu
vazokonstrikciu v rieCisku krénej tepny, ktora zasobuje krvou extrakranialne aj intrakranialne tkaniva,
ako st mozgové blany. Predpoklada sa, Ze zakladnym mechanizmom vzniku migrény u ¢loveka je
dilatacia tychto ciev. Vysledky $tadii na zvieratach naznacuju, ze sumatriptan tlmi aj aktivitu
trojklaného nervu. Je mozné, Ze prave oba u¢inky (vazokonstrikcia hlavovych ciev a inhibicia aktivity
trojklaného nervu) vysvetluji antimigrendzny ucinok sumatriptanu u ¢loveka.

Klinickéd odpoved’ nastupuje priblizne 30 minut po perordlnom podani 100 mg davky.

Sumatriptan je u€inny v akutnej lieCbe zachvatov migrény pocas menstrudcie, t. j. v Case 3 dni pred
zaciatkom mensStruacie az 5 dni po jej zaciatku.

Pediatricka populacia

Niekol’ko placebom kontrolovanych klinickych $tadii hodnotilo bezpe¢nost’ a u¢innost’ peroralne
podaného sumatriptanu u 600 dospievajucich migrenikov vo veku 12-17 rokov. V tychto §tadiach sa
nepodarilo preukazat’ relevantné rozdiely v il'ave od bolesti hlavy do 2 hodin medzi placebom a

a akoukol'vek davkou sumatriptanu. Profil neziaducich u¢inkov peroralne podaného sumatriptanu

u dospievajucich vo veku 12-17 rokov bol podobny tomu, ktory sa hlasil zo $tadii u dospele;j
populacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sumatriptan sa rychlo vstrebava po peroralnom podani, pricom 70 % maximalnej plazmatickej
koncentracie sa dosiahne priblizne po 45 minutach. Priemernd hodnota maximalnej plazmatickej
koncentracie po podani 100 mg davky sumatriptdnu je 54 ng/ml. Priemerna hodnota absolutne;j
biologickej dostupnosti po peroralnom podani je 14 %, ¢o je Ciasto¢ne dosledkom predsystémového
metabolizmu a Ciastocne neuplnej absorpcie. Elimina¢ny polcas je priblizne 2 hodiny.

Vizba sumatriptanu na plazmatické bielkoviny je nizka (14 — 21 %) a priemerna hodnota
distribu¢ného objemu je 170 1. Priemerna hodnota celkového klirensu je priblizne 1 160 ml/min

a priemerna hodnota renalneho klirensu priblizne 260 ml/min. Extrarenalny klirens sumatriptanu
predstavuje asi 80 % z celkového klirensu, ¢o naznacuje, Ze sumatriptan sa vylucuje prevazne
metabolizmom. U pacientov s pecenovou nedostato¢nost'ou je predsystémovy klirens po peroralnom
podani znizeny, coho vysledkom je narast plazmatickych hladin sumatriptanu. Hlavny metabolit,
indoloctovy analdg sumatriptanu, sa vylucuje najmé mocom vo forme vol'nej kyseliny a konjugatu
glukuronidu. Tento metabolit nema Ziadnu aktivitu vo¢i receptorom 5-HT; a 5-HT,. Vedlajsie
metabolity sa neidentifikovali. Nezda sa, ze by zdchvaty migrény vyznamnejSie ovplyviiovali
farmakokinetiku sumatriptanu po peroralnom podani.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Experimentalne Studie akutnej a chronickej toxicity nepriniesli dokaz o toxickych uc¢inkoch v ramci
terapeutického davkovania u l'udi.
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V studii skiimajtcej ovplyvnenie plodnosti u potkanov sa zaznamenala nizSia GispeSnost’ inseminacie
po expozicii zna¢ne prevysujucej maximalnu expoziciu u l'udi. Pri kralikoch sa pozorovala
embryoletalita, avSak bez nalezu vyznamnejsich teratogénnych defektov. Vyznam tychto poznatkov
pre Cloveka nie je znamy. Sumatriptdn nemal ziadne genotoxické ani karcinogénne uc¢inky v $tadiach
in vitro ani v $tudiach na zvieratach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuloza

sodna sol’ kroskarmelozy

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek si nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

OPA/AI/PVC hlinikovy blister. Velkost balenia: 1, 2, 3, 4, 6, 12 a 18 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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